Medikamentenforschung
Von der Entdeckung bis zur Marktzulassung

Wie werden Medikamente erforscht?

Bevor ein Medikament auf dem Markt zugelassen wird und
Patientinnen und Patienten verordnet werden kann, durch-
lauft der Wirkstoff einen langwierigen und aufwendigen
Entwicklungs-, Erprobungs- und Zulassungsprozess.
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Das Diabetesinformationsportal
www.diabinfo-fachkreise.de

Gut zu wissen
Von 10.000 Wirkstoffen schafft es durchschnittlich

nur 1 Wirkstoff bis hin zum zugelassenen Medika-
ment.

Die einzelnen Stufen der Medikamentenforschung

Suche nach dem Wirkstoff

Im Durchschnitt tGiber 5 Jahre

Praklinische Studien

[

Klinische Studien
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Forschende entdecken einen moglichen Angriffspunkt bei einer
Erkrankung und beginnen die Suche nach einem Wirkstoff.

Prifung verschiedener Wirkstoffvarianten.

Festlegung auf einen Wirkstoffkandidaten.

Genehmigung der pra-/klinischen Prifungen durch die Bundes-
agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder die
Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA).

Umfassende praklinische Untersuchungen (zum Beispiel Zell-
und Gewebestudien) sowie Studien mit mindestens 2 verschie-
denen Tierarten (Tiermodelle).

Phase-1-Studien
Test an wenigen gesunden Probandinnen und Probanden auf
Vertraglichkeit und Bestatigung der praklinischen Ergebnisse.

Phase-2-Studien
Test an wenigen erkrankten Personen hinsichtlich der gew(insch-
ten Behandlungseffekte und geeigneten Dosierung.

Phase-3-Studien
Test an vielen erkrankten Personen auf therapeutische Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit, auch gegeniiber einem Placebo.
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Uberwachung
Uberwachung und Bewertung von Nebenwirkungen durch
I BfArM oder EMA.
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